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Brechfehler des Auges stellen weltweit die zweithäufigste Ursache für eine 
Sehbehinderung dar (Bourne et al. 2013). Das Vorhandensein eines Brechfehlers, die 
sogenannte Ametropie, umfasst die Kurzsichtigkeit (Myopie), Weitsichtigkeit (Hyperopie) 
sowie die Stabsichtigkeit (Astigmatismus). Sowohl anatomisch-physiologisch, als auch 
rein zahlenmäßig trägt die Kurzsichtigkeit den signifikantesten Anteil zur Morbidität der 
Weltbevölkerung bei. Schätzungen zufolge litten im Jahr 2000 22.9 % der 
Weltbevölkerung an einer Myopie, bis 2050 wird eine Zunahme auf 49.8 % 
prognostiziert (Holden et al. 2016). 
 
Angesichts dieser Zahlen ist die Korrektur der myopiebedingten Sehschwäche nicht nur 
ein wichtiges Thema der Zukunft, sondern bereits gegenwärtig ein großer, stark 
wachsender Zweig der Ophthalmologie, der die Frucht einer Erfolgsgeschichte der 
letzten Jahrzehnte darstellt. Zusätzlich zur refraktiven Linsenchirurgie, die mittels 
Austausch der eigenen Linse (Lens cristallina) durch ein Implantat (Intraokularlinse) eine 
Behebung von Brechfehlern erlaubt, ist hier vor allem die Evolution der keratorefraktiven 
Chirurgie ausschlaggebend für die weite Verbreitung und Akzeptanz der 
Myopiekorrektur in der Gesellschaft. Dies liegt daran, dass bei der keratorefraktiven 
Chirurgie die Modulation der Augenbrechkraft über einen Abtrag der Hornhaut erreicht 
und somit die eigene Linse mit ihrer Fähigkeit zur Anpassung an Ferne und Nähe 
(Akkommodation) erhalten werden kann. Dadurch kommt Myopiekorrektur mittels 
keratorefraktiver Chirurgie auch für Patienten infrage, die aufgrund ihres jungen Alters 
(ab 18 bis ca. 50 Jahre) noch nicht altersweitsichtig (presbyop) und somit auf die noch 
 
 7 
funktionierende Akkommodation ihrer Linse angewiesen sind (welche mittels 
Intraokularlinsen-Implantation verloren ginge). 
 
Die Grundidee der keratorefraktiven Chirurgie, mittels Einschnitten in die Hornhaut die 
Brechkraft des Auges positiv zu beeinflussen, geht auf die zweite Hälfte des 19. 
Jahrhunderts zurück, als entdeckt wurde, dass eine gezielte Schnittführung bei der 
Operation des Grauen Stars (Katarakt) eine vorbestehende Hornhautvekrümmung zu 
bessern vermochte. Dies sogenannte astigmatische Keratotomie wurde ab 1930 von I. 
Sato und Kollegen um die radiäre Keratotomie erweitert, die zusätzlich zur 
Astigmatismuskorrektur eine grundlegende Myopiekorrektur erlaubte, indem durch 
außerhalb der optischen Achse gelegene radiäre Schnitte in der Hornhautperipherie 
eine Aufsteilung, und damit im Hornhautzentrum eine Abflachung erreicht werden 
konnte (Sato et al. 1953). Adoptiert und modifiziert von Fjodorow in Moskau, verursachte 
die radiäre Keratotomie eine erste Welle an Medizintourismus nach Russland. Eine groß 
angelegte prospektive Studie aus den USA (PERK) konnte der Methode jedoch Mitte 
der 1980er Jahre weder eine gute Vorhersagbarkeit, noch eine gute Langzeitstabilität 
attestieren – in der Langzeitbeobachtung bis zu 10 Jahre nach dem Eingriff erwies sich, 
dass bei jedem zweiten Patienten der Effekt der Abflachung unaufhaltsam progredient 
war und somit viele Patienten überkorrigiert und damit weitsichtig wurden (Waring et al. 
1994). 
Eine Revolution hinsichtlich Vorhersagbarkeit, Sicherheit und Effizienz keratorefraktiver 
Chirurgie stellte sich mit der Einführung von Excimer-Lasern zum Gewebeabtrag ein. 
Theo Seiler und Kollegen konnten 1987 mittels gepulstem Excimer-Laser den ersten 
Patienten mittels Photorefraktiver Keratektomie (PRK) behandeln (Seiler et al. 1988). 
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Aufgrund seiner Genauigkeit im Bereich von Mikrometern (Ablation bei 193 nm) wurde 
der Excimer-Laser in der Folge weltweit als Standard-Therapie für die Myopiekorrektur 
eingesetzt, auch wenn aufgrund des exzessiven Gewebeabtrags (inklusive 
Hornhautepithel) relativ große Wundflächen hinterlassen wurden, die über Tage 
schmerzhaft abheilen und bei Korrekturen jenseits von -6 Dioptrien eine bisweilen 
ausgeprägte Narbentendenz aufweisen.  
 
Die zweite Revolution innerhalb der keratorefraktiven Chirurgie erfolgte mit der 
Einführung der Laser in-situ Keratomileusis (LASIK) (Pallikaris et al. 1990). Hierbei wird 
nicht direkt Gewebe von der Hornhautoberfläche wie bei der PRK abgetragen, sondern 
zunächst ein dünner Gewebedeckel (flap) präpariert, unter dem dann der Gewebeabtrag 
stattfinden kann. Da der flap über eine Gewebebrücke von circa 40° mit der Hornhaut 
verbunden bleibt, lässt er sich nach dem Abtrag im Hornhaut-Bindegewebe (Stroma) 
wieder zurückklappen, wodurch die Wunde direkt postoperativ verschlossen wird. Dies 
erhöht nicht nur den Patientenkomfort (u.a. weniger Schmerzen, schnellere visuelle 
Rehabilitation), sondern lässt aufgrund der ausbleibenden Narbenreaktion auch 
ausgedehntere Korrekturen jenseits von -6,0 D zu. In der Anfangszeit der LASIK wurden 
zunächst mechanische Mikrokeratome zur Präparation des flaps eingesetzt, die 
aufgrund mangelnder Präzision oder Fehlanwendung nicht selten zu flap-
Komplikationen führten (z.B. flap-Einriss, komplette Abtrennung des flaps) (Knorz 2002).  
Eine wichtige Modifikation der LASIK erfolgte über die Einführung von Femtosekunden-
Lasern, die ihre Gewebewirkung über ultrakurze Impulse vermitteln und durch die 
entstehende Photodisruption präzise Schnitte in der Tiefe des Gewebes durchführen 
können (Sugar 2002). So hat bei der LASIK der Femtosekunden-Laser heute als 
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Goldstandard das mechanische Mikrokeratom verdrängt, sodass bei der modernen 
Femtosekunden-LASIK (fs-LASIK) beide Laser eingesetzt werden (fs-Laser für den flap-
Schnitt, danach Ablation Excimer-Laser) (Sugar 2002).  
Durch die Einführung von Femtosekundenlasern konnte weiterhin jüngst die dritte 
Revolution innerhalb der keratorefraktiven Chirurgie etabliert werden: die small-incision 
lenticule excision (SMILE), die nach PRK und LASIK die dritte Generation der 
keratorefraktiven Laserchirurgie darstellt und 2011 erstmals von Sekundo beschrieben 
wurde (Sekundo et al. 2011). Anders als bei den vorherigen Generationen wird das 
Gewebe nicht mittels Excimer-Laser „verdampft“, und es muss weder eine Wundfläche 
auf der Hornhautoberfläche (PRK) hinterlassen, noch ein flap (LASIK) geschnitten 
werden. Stattdessen wird mittels Femtosekundenlaser direkt im Hornhaut-Stroma ein 
Lentikel geschnitten, d.h. ein kreisrunde Gewebefläche, eine Art „Kontaktlinse“, die sich 
über einen kleinen Schnitt („small-incision“) von ca. 40°, meist in der oberen 
Hornhautzirkumferenz unterhalb des Oberlids, in toto entfernen lässt. Durch die 
Entfernung dieses Gewebestückes kommt es genauso wie bei der PRK und der LASIK 
zu einer Abflachung der zentralen Hornhaut und damit zu einer Korrektur einer Myopie 
und eines myopen Astigmatismus. Im Vergleich zur LASIK wird aber das 
Kräfteverhältnis umgekehrt: statt 320° Schnitt des flaps und 40° Gewebebrücke am 
Scharnier des flaps (LASIK), wird bei der SMILE nur eine Inzision von 40° durchgeführt, 
wodurch 320° der Zirkumferenz erhalten und nicht eröffnet werden. 
In Europa ist die SMILE mittels VisuMax Plattform (Carl Zeiss Meditec AG, Jena) zur 
Behandlung einer Myopie und eines myopen Astigmatismus seit 2009 zugelassen, in 
den USA folgte die Zulassung im Herbst 2016. Mit Stand Ende 2019 wurden weltweit 
über 2,0 Millionen SMILE-Prozeduren durchgeführt. Eine Vielzahl von Studien belegt, 
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dass die SMILE der LASIK in ihrer Vorhersagbarkeit, Sicherheit und Effizienz nicht 
unterlegen ist, sondern im Gegenteil aufgrund ihrer Mikro-Invasivität sogar in einigen 
Bereichen überlegen sein könnte (Shen et al. 2016, Yan et al. 2017). Zu den 
potentiellen Vorteilen gehören die Abwesenheit von flap-basierten Komplikationen (z.B. 
Abriss), eine bessere Erhaltung der cornealen Biomechanik (Damgaard et al. 2018) 
sowie eine geringere Induktion iatrogener Symptome des Trockenen Auges (Denoyer et 
al. 2015, Sambhi et al. 2019, Wong et al. 2019).  
 
Als großer Nachteil der SMILE wurde in den letzten Jahren jedoch die fehlende 
Möglichkeit einer Nachkorrektur angesehen, die im Falle einer primären Unter- oder 
Überkorrektur oder einer sekundären Regression nötig werden kann. Während sich die 
PRK als auch die LASIK einfach wiederholen lassen (erneuter oberflächlicher 
Gewebeabtrag oder Wiederanheben des flaps, der sich lange Zeit noch stumpf 
präparieren lässt), ist das Durchführen einer sekundären SMILE nach einer primären 
SMILE weder zugelassen noch kommerziell verfügbar. Weiterhin ist die 
wissenschaftliche Datenlage zur re-SMILE dünn. Mit Stand Ende 2019 finden sich in der 
Literatur nur ein Fallbericht (Donate and Thaeron 2015) sowie eine retrospektive Studie 
an 9 Augen (Sedky et al. 2018). 
Als weitere Einschränkung muss sich die SMILE in den Extrembereichen der Myopie 
(geringe und sehr ausgeprägte Myopie) noch als den alternativen Methoden ebenbürtig 
erweisen. Im Bereich der niedrigen Myopie <-3,5 D wird aufgrund des niedrigen Abtrags 
der zu entfernende Lentikel zunehmend dünner, sodass die Dissektion und Entfernung 
in toto deutlich erschwert werden (was bei LASIK und PRK mangels Lentikel irrelevant 
ist). Auf der anderen Seite werden im Bereich der hohen Myopie <-6,0 D in den letzten 
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Jahren keratorefraktive Verfahren wie die PRK und die LASIK zunehmend von Add-On 
Linsen-Verfahren, insbesondere der Implantable Collamer Lens (ICL; STAAR Surgical, 
Monrovia, CA, USA) verdrängt (Sanders et al. 2004), da diese retropupillär (zwischen 
Iris und eigener Linse) eingebrachte Zusatzlinse bei hoher Myopie eine bessere 
optische Qualität erlaubt als die PRK und LASIK, die die Hornhaut bei hohen 
Korrekturen extrem abflachen und damit optische Abbildungsfehler induzieren (Sanders 
and Vukich 2003, Igarashi et al. 2009, Perez-Vives et al. 2014). Bisher sind keine 
direkten Vergleichsstudien zur ICL und SMILE verfügbar. 
 
Die vorliegende Habilitationsschrift beschäftigt sich deshalb mit der primären und 
sekundären Optimierung der SMILE für die Korrektur von Myopie und myopem 
Astigmatismus. Im ersten Teil (zwei Publikationen) wird die SMILE für beide 
Extrembereiche der Myopiekorrektur (niedrige und hohe Myopie) untersucht. Im zweiten 
Teil (drei Publikationen) wird die Machbarkeit, Sicherheit und Effizienz einer sekundären 
Korrektur nach SMILE mittels PRK und CIRCLE cap-to-flap Konversion (quasi 
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Trotz hervorragender Ergebnisse für konventionelle myope Korrekturen besteht für die 
SMILE bei geringer Myopie, d.h. ≤-3,5 D, noch Unklarheit bezüglich der Sicherheit und 
Effizienz. Bei geringer Myopie erweist sich nämlich als problematisch, dass der zu 
entfernende Lentikel mit niedrigeren Korrekturen zunehmend dünner, und damit fragiler 
wird, was eine sichere Entfernung in toto schwierig macht. Als potentielle Lösung wird 
eine Erhöhung des Laser-Parameters „minimale (Rand)-Lentikeldicke“, diskutiert, die in 
einer koplanaren, optisch neutralen Zunahme der gesamten Lentikeldicke resultiert, was 
die chirurgische Dissektion potentiell einfach machen könnte. 
Die vorliegende Arbeit verglich deshalb die Ergebnisse zweier gematchter Gruppen, die 
einerseits mittels konventioneller Lentikel-Randdicke von 10 µm, und andererseits 
mittels modifizierter Randdicke von 15 – 30 µm operiert wurden. Beide Gruppen waren 
hinsichtlich der wichtigsten Einflussfaktoren auf das postoperative Ergebnis vergleichbar 
(Alter, Geschlecht, präoperatives sphärisches Äquivalent, präoperativer Astigmatismus, 
korrigierter Visus, Pachymetrie, residuelles Stroma, optische Zone, Cap-Durchmesser 
und -Dicke). Das präoperative sphärische Äquivalent betrug in der Standardgruppe -
2.25 ± 0.51 D, und -2.24 ± 0.46 D in der Gruppe mit modifizierter Lentikeldicke. 
Postoperativ zeigte die Gruppe mit modifizierter Lentikeldicke bessere Ergebnisse, also 
eine höhere Prozentzahl an Augen innerhalb von 0,50 D um die Zielrefraktion (91 vs. 77 
%) sowie mehr Augen mit einem Visus von 1,0 und besser (97 vs. 86 %). Ebenso 
verloren weniger Augen in der Gruppe mit modifizierter Lentikeldicke eine Zeile (3 vs. 17 
%) bzw. zwei Zeilen (0 vs. 3 %) bestkorrigierter Sehschärfe. Dies übersetzte sich in 
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Als populäre Alternative zu keratorefraktiven Eingriffen hat sich in den letzten Jahren 
zunehmend die Implantable Collamer Lens (ICL) etabliert, die als Zusatz-Linse hinter die 
Iris und vor die eigene Linse implantiert wird. Einige Studien konnten bereits belegen, 
dass die ICL im Bereich der hohen Myopie (<-6,0 D) bessere Ergebnisse als die PRK 
und LASIK bietet, da sie weniger Abbildungsfehler höherer Ordnung induziert. Bisher 
sind Vergleichs-Studien zwischen SMILE und ICL aber noch ausstehend. 
Um die SMILE und ICL für Augen mit hoher Myopie zu vergleichen, wurden aus einer 
Datenbank von 1634 SMILE- und 225 ICL-Prozeduren 80 Augen (je 40 pro Gruppe) von 
40 Patienten nach sphärischem Äquivalent, Alter und Pupillengröße gematched. Neben 
den klassischen refraktiven Ergebnisparametern wurde ein besonderes Augenmerk auf 
die induzierten Abbildungsfehler höherer Ordnung gelegt. Zusätzlich wurden die 
Patienten mittels des standardisierten und klinisch validierten „Quality of Vision“-
Fragebogen nach ihrer subjektiven Sehqualität befragt, um die indivuelle Zufriedenheit 
mit der jeweiligen Methode zu erfragen. 
Es konnte gezeigt werden, dass mittels ICL eine höhere Zielgenauigkeit bezüglich der 
Elimination der Myopie erreicht werden konnte (Refraktion innerhalb von 0,50 D um 
plano: 90,0 vs. 72,5 %, p=0,045). Weiterhin waren der Sicherheits- (1,31 vs. 1,10; 
p<0,001) und Effektivitätsindex (1,25 vs. 1,05; p<0,001) nach ICL signifikant besser, und 
die ICL-behandelte Augen zeigten weniger Abbildungsfehler höherer Ordnung (p<0,01). 
Als ausschlaggebendstes Argument konnte jedoch gezeigt werden, dass Patienten nach 
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Etwa 2-6 % aller Patienten werden nach einem refraktiven Eingriff sekundär 
nachkorrigiert. Im Gegensatz zur PRK und LASIK, die einfach wiederholt werden 
können, ist die erneute Durchführung einer SMILE zur Nachkorrektur nach SMILE 
jedoch nicht möglich. Weiterhin waren zum Zeitpunkt der Publikation dieser Studie 
bisher keine Daten verfügbar, ob eine Nachkorrektur nach SMILE überhaupt 
befriedigende Ergebnisse liefert. 
Die vorliegende Arbeit beschäftigt sich deshalb mit der Frage, ob eine Nachkorrektur 
nach SMILE mittels PRK machbar und sinnvoll ist. Aus 1963 SMILE-Prozeduren wurden 
43 Augen (2,2 %) identifiziert, die sich einer Nachkorrektur mittels PRK unterzogen 
hatten. Von diesen 43 Augen wurden 40 (93,0 %) mit einer Nachbeobachtungszeit von 
³3 Monaten in die Analyse eingeschlossen. Das präoperative sphärische Äquivalent war 
-6,35 ± 1,31 D vor SMILE, und -0,86 ± 0,43 D vor Nachkorrektur. Nach drei Monaten 
zeigte sich eine signifikante Reduktion desselben auf 0,03 ± 0,57 D (p<0,0001), was 
sich in einer Zunahme der Augen innerhalb von 0,50 D um die Zielrefraktion von 22,5 % 
auf 80,0 %, und innerhalb von 1,0 D von 72,5 % auf 92,5 % äußerte. Die mittlere 
unkorrigierte Sehschärfe stieg signifikant von 0,23 ± 0,20 auf 0,08 ± 0,15 logMAR an 
(p<0,0001), nur 15 % der Augen verloren eine Zeile bestkorrigierter Sehschärfe. Als 
Fazit kann somit festgehalten werden, dass der Sicherheits- (1,06) und Effektivitätsindex 
(0,90) in dieser ersten Studie zur Nachkorrektur nach SMILE gleichwertig zu 
Nachkorrekturen nach LASIK und PRK sind -  und somit die SMILE auch aus der 
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Weltweit erfreut sich die LASIK einer deutlich größeren Popularität als die PRK, da sie 
fast schmerzfrei und mit einer deutlich kürzeren visuellen Rehabilitationszeit 
durchgeführt werden kann. Deshalb wirkt es fast anachronistisch, nach einer SMILE-
Prozedur eine Nachkorrektur nur mittels PRK anbieten zu können, welche einer 
schmerzhaften Abheilung des oberflächlichen Hornhautepithels über bis zu drei Tage 
bedarf, die die Sehschärfe stark einschränkt. 
Als neue, innovative Nachkorrekturmethode nach SMILE wird deshalb die CIRCLE 
Option der VisuMax Plattform diskutiert, die mittels lateraler Schnitte in der selben 
Hornhauttiefe das SMILE-Interface in ein LASIK-Interface umwandeln kann, sodass 
nach Umschlagen des flaps mittels Excimer-Laser eine Nachkorrektur erfolgen kann. 
Um die Machbarkeit und die refraktiven Ergebnisse der CIRCLE-Nachkorrektur zu 
untersuchen, wurden aus einer Datenbank von 2065 SMILE-Prozeduren 22 Augen (1,1 
%) in diese Studie eingeschlossen. Das präoperative sphärische Äquivalent war -5,56 ± 
2,22 D vor SMILE, und -0,51 ± 1,08 D vor Nachkorrektur. Nach drei Monaten zeigte sich 
eine signifikante Reduktion desselben auf 0,18 ± 0,31 D (p<0,008), was sich in einer 
Zunahme der Augen innerhalb von 0,50 D um die Zielrefraktion von 31,8 % auf 90,9 %, 
und innerhalb von 1,0 D von 77,3 % auf 100,0 % äußerte. Nur 9,1 % der Augen verloren 
eine Zeile bestkorrigierter Sehschärfe. Der Sicherheits- (1,03) und Effektivitätsindex 
(0,97) zeigten sich vergleichbar mit der PRK-Nachkorrektur nach SMILE, sowie mit 
Nachkorrekturen nach LASIK und PRK. Damit konnte die CIRCLE-Option als wohl 
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PRK- und CIRCLE-Nachkorrektur lassen sich aus den beiden Studien nicht direkt 
vergleichen, da in der PRK-Studie nur myope, in der CIRCLE-Studie aber auch zu 46 
% hyperope Nachkorrekturen durchgeführt wurden. Zusätzlich ist aus dem klinischen 
Alltag zu erwarten, dass sich bezüglich der visuellen Erholungszeit deutliche 
Unterschiede zeigen. 
Um beide Optionen direkt zu vergleichen, wurde eine retrospektive Studie mit zwei 
gematchten Gruppen aus einer Datenbank von 2803 Augen durchgeführt. Nach der 
Anwendung der Matching-Kriterien (Alter, sphärisches Äquivalent vor SMILE und vor 
Nachkorrektur, Astigmatismus, Alter, sowie korrigiert und unkorrigierter Sehschärfe) 
konnten 24 Augen in die Analyse eingeschlossen werden. 
Nach drei Monaten konnte in beiden Gruppen eine vergleichbare Reduktion eines 
mittleren präoperativen sphärischen Äquivalents von -0,91 ± 0,55 (PRK) und -0,90 ± 
0,60 (CIRCLE) auf -0,07 ± 0,19 und 0,04 ± 0,22 D erreicht werden (p=0,18). Der 
Visusanstieg war zwischen beiden Gruppen vergleichbar (p=0,78), nur ein Auge in 
der PRK-Gruppe (8,3 %) verlor eine Zeile bestkorrigierter Sehschärfe. Somit waren 
die Sicherheits- (1,00 vs. 1,06; p=0,36) und Effektivitätsindices (0,95 vs. 1,03; 
p=0,36) in beiden Gruppen ähnlich. Allerdings konnte gezeigt werden, dass sowohl 
die unkorrigierte (p=0,008), als auch die korrigierte (p=0,002) Sehschärfe an Woche 
1 postoperativ deutlich bessere Werte nach der CIRCLE-Nachkorrektur zeigten, was 




3. Zusammenfassung und Ausblick 
Jede Etablierung einer neuen chirurgischen Technik ist ein langwieriger Prozess, der 
vom puren Beweis der reinen Anwendbarkeit steter Vergleiche mit den etablierten 
Techniken, und insbesondere einer Bewertung aus der Langzeitperspektive bedarf. 
Mittels der in dieser Arbeit zusammengefassten Werke konnten drei Extrembereiche der 
Myopiekorrektur, die bezüglich der Sicherheit und Effektivität der SMILE als nicht sicher 
belegt galten, separat beleuchtet und mit den etablierten Techniken der LASIK, PRK 
und ICL verglichen werden. So konnte gezeigt werden, dass mittels Feinadjustierung 
der Lentikelparameter die SMILE auch in der niedrigen Myopie sehr gute, mit den 
etablierten Techniken vergleichbare Ergebnisse liefert. Im Bereich der hohen Myopie 
konnte belegt werden, dass auch hier keratorefraktiv mittels SMILE gute Ergebnisse 
erreicht werden können, die aber – ähnlich wie die PRK und die LASIK – der ICL 
unterlegen sind; dieses Ergebnis konnte insbesondere mittels Erhebung der subjektiven 
Sehqualität erhärtet werden. Und nicht zuletzt konnte gezeigt werden, dass eine 
sekundäre Nachkorrektur nach SMILE sowohl mittels Oberflächenbehandlung (PRK), 
als auch durch die CIRCLE-Option als Umwandlung in eine fs-LASIK möglich ist – bei 
gleichwertigen Ergebnissen hinsichtlich Vorhersagbarkeit, Sicherheit und Effizienz wie 
bei den bisherigen Behandlungsmethoden LASIK und PRK/LASEK.  
Es ist zu hoffen, dass sich weitere Studien auch in Zukunft mit der kontinuierlichen 
Optimierung der SMILE beschäftigen, und die in dieser Arbeit erhobenen Ergebnisse 
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